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(54) Title: TUBUS WITH SEALED CUFF 

(54) Bezdehniing: TUBUS MTT ABGEDICHTBTER MANSGHETTE 
(57) Abstract 



The present invention relates to a tubus (1) for intubating into 
the trachea of a patient Said mbus (1) comprises a central lumen 
(4) for ventilation or respiration and at least one inflatable cuff (2) 
which is provided at the outer side of the tubus (1). Said cuff (1) 
is used for sealing the outer side of the tubus against the wall of the 
trachea. The outer surface of said cuff (2) is provided with a coating 
(6) Which is more or less ftee-flowfaig and/or can swell. The problem 
of the insufficient sealing is thereby resolved. The cuff (2) is not very 
sensitive. There is no need for particularly ht^ swelling pressures. 



Die voriicgendc Erfindung betrifft eincn IXjbus (1) zum 
EinfOhren in die Luftr6hrc eines Patientcn, mit cincm zentialen 
Lumen (4) zur Beatmung bzw. zur Atmung und mit mindestcns 
einer aufblasbaren. an der AuBenseite des TXibus (I) voigesehenen 
Manschctte (2), welchc der Abdichlung der T^busauBenseite 
gegentlber der Wand der LuftrOhre dient Die Manschette (2) 
weist auf ihrcr auBeren Oberflache cine Beschichtung (6) auf, 
welche quellfShig und/oder begrenzt flicBfahig ist. Dadurch ist 
das Problem der unzurcidienden Abdichtung bcseitfgt, noch ist die 
Manschette (2) weder besonders empfindlich noch sind besonders 
hohe Aufblasdrficke erfordeilich. 
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Tubus mit abgedichteter Manschette 



Die vorliegende Erfindung betrifft einen Tubus zum EinfOhren fn die LuftrShre eines Palienten, mit 
einem zentralen Lumen zur Beatmung bzw. zur Atmung und mit mindestens einer aufblasbaren, an 
der AuBenseite des Tubus vorgesehenen Manschette, welche der Abdichtung der TubusauBen- 
selte gegenOber der Wand der Luftrt^hre dient. 

Ein solcher Tubus kann ein Tracheotomietubus sein, der durch einen LuftrShrenschnitt eingefOhrt 
wird, cxler aber ein Endotrachealtubus, der durch Mund oder Nase zwecks Beatmung eines narko- 
tisierten oder im Koma befindllchen Patienten dient 

Derartige Tuben linden in der Intensivmedizin sehr hSuflge Anwendung. Ein besonderes Problem, 
insbesondere bei ©ngerer Beatmung mit Hilfe eines entsprechenden Tubus.iiegt In der Entstehung 
von Pneumonien, die vergletehsweise haufig bei intensiv betreuten Patienten auftreten und offen- 
bar in irgendeiner Verbindung mit dieser Art der Beatmung stehen. 

Bei der Anwendung eines entsprechenden Tubus wird dieser, wie bereits erwShnt, in die LuflrOhre 
eines Patienten eingefQhrt und so positioniert, daB sich auch der Bereich des Tubus, der an seiner 
AuBenseite mit der aufblasbaren Manschette ausgestattet ist, im Bereich der Luftr5hre und im all- 
gemeinen unmlttelbar unterhalb des Kehlkopfes befindet. Ober einen getrennten Schlauch oder 
eine in die Wand des Tubus integrierte Leitung wird dann die Manschette aufgeblasen, wobei der 
Druck in der Manschette durchaus einige 'zig millibar betragen kann. Die Manschette bidht sich 
"'dadurch auf und tegt sich mit ihrer AuBenwand an die Innenfiache der LuftrOive an. Dadurch wind 
allerdings der reguiare Transport von Sekret enUang der Wand der Luftr5hre (von unten nach oben) 
behindert und Qberdies wird durch den Fremdkdrper m6g!k:herweise die Sekretbildung stark ange- 
regL Die sich bildenden und zum Beispiel oberhalb der Manschette im Bereich urn den Tubus her- 
um ansammeinden Sekrete sind bei den dort henschenden Bedingungen von Temperatur und 
Feuchtigkeit seht gute NShrbaden fOr die venschiedensten Arten von Bakterien und anderen Krank- 
heitserregem. Zwar kOnnte man meinen, dali eine Lungeninfektion dennoch verhindert wird, weil 
namlich die Manschette dicht an der Wand der LuflrOhre anilegt und so verhindert. dalJ das mit 
Krankheitserregem stark angereicherte Sekret, welches sich an dem nach auBen gewandten Ende 
der Manschette ansammelt. nicht in die tiefer gelegenen Bronchien eindringen kann, es hat sich 
jedoch herausgestellt, daB es dennoch immer wiederzu Pneumonien kommt, die zu einem erhebli- 
chen Tell auf die Venvendung eines solchen Tubus zuriickzufQhren sind. 
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Insbesondere scheinen Untersuchungen zu belegen, daB die Manschetten trotz ihrer FlexibilitSt 
und Bewegbarkeit und trotz des Aufblasens auf relativ hohe DrQcke. die immertiin einlge "zlg milli- 
bar betragen k5nnen. dennoch nicht Qberall an der Wand der LuftrShre dicht aniiegen und/oder 
auch zur Faltenbildung neigen. wobel diese Falten einen Kanal fOr Sekret und Krankheitskeime 
bllden, die dann zu schweren Infektionen der Lunge fOhren konnen. 

Es ist bereits vorgeschlagen worden, zur Venmeidung einer sotehen Faltenbildung besonders dOnn- 
wandge und/oder besonders elastlsche Manschetten zu verwenden, jedoch haben diese Man- 
schetten das Problem, daU sie relativ empfindllch sind und sehr leicht beschSdigt werden k5nnen, 
wobei sie dann ihre Abdichtungs- und Haltefunktion vollstSndig verlieren. 

Altemativ kOnnte man auch versuchen. den Dmck In diesen Manschetten zu erhohen. was jedoch 
unter Umstanden zu einer zu groBen Belastung der Luftr5hre fuhren k5nnte, deren Oberflachen- 
zellen (Schleimhaut) durch den hohen Daick, dem sie dann ausgesetzt wSren, zugrunde gehen 
konnen, wobei mOglichenveise soger tiefere Nekrosen unter EinschluB des Ringknorpete entstehen 
k5nnen. 

GegenUber diesem Stand der Technik liegt der vorfiegenden Erfindung die Aufgabe zugrunde, ei- 
nen Tubus mit einer entsprechenden, aufblasbaren Manschette zu schaffen, der das Problem der 
unzurelchenden Abdichtung beseitigt und dennoch weder besonders empfindlfch 1st noch beson- 
ders hohe AufbiasdrOcke erfordert. 

Diese Aufgabe wird dadurch gekist. daB die Manschette auf ihrer auBeren OberfBche eine Be- 
schichtung aufweist. welche quellfShig und/oder begrenztflieBfShig ist. 

Wenn man eine soiche Beschichtung, nachdem die Manschette in der LuftrGhre eines Patlenten 
aufgepumpt bzw. aufgeblasen worden Ist. dazu bringt aufzuquellen. so werden durch das aufquel- 
lende Material jegliche Undichtigkeiten, die mGgiichenweise noch voriianden sein mttgen, geschlos- 
sen. Insbesondere quillt auch das Beschichtungsmaterial, wetehes sich m5glichenn/eise in irgend- 
welchen Falten und dergleichen befindet, auf. so daB diese Falten keine KanSle mehr Widen, durch 
welche noch irgendetwas an der Manschette vorbeitreten kann. Auch wenn die Beschichtung nicht 
unbedingt quellfihig ist, sondem zumindest begrenzt flieBfShlg. so ISBt sIch ein Qhnlicher Effekt 
errelchen, da nSmlich an mechanisch belasteten Stellen. zum Beispiel entlang der Knicklinien oder 
der gegeneinander gedruckten AuBenfiachen im Bereich von sich bildenden Falten oder derglei- 
chen, das Beschichtungsmaterial venJrangt wird und sich auf andere, freibleibende Bereiche ver- 
teilt. Auch dabei werden entstehende Falten mit dem Beschichtungsmaterial ausgefQIIt. so daB die 
Bildung von irgendwelchen Transportkanalen in Langsrichtung dieser Manschetten vertiindert wer- 
den kann. 
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Es versteht sich. daB das Beschichtungsmaterial eine hinreichend gute Haftung auf dem Material 
der Manschette haben muB. urn nicht durch die geringen Druckdifferenzen, die zwischen den ben 
den Enden der Manschetten in der LuflrBhre auftreten k5nnen, von der abdichtenden Oberfiache in 
die Stimseitenbereiche der Manschette verdrSngt zu werden, so daU die Abdichtungsfunlclfon ver- 
lorengeiien kOnnte. 

Das Material soIRe aus demselben Gmnd auch nicht allzu gut flieHfahig sein und kdnnte zum Bel- 
spiel Im Gebrauchszustand die Konsistenz eines Gels oder einer Creme. eventuell auch eines sehr 
zahflOssigen Ols haben. Bevorzugt wird eine Viskositat des Materials bei Karpertemperatur (37*»G) 
von mindestens 10 Pas (Pascalsekunde), vorzugsweise von mehr als 40 Pas. 

Das Beschichtungsmaterial kann auch mehr oder weniger eine Einheit mit dem Material der Man- 
schette bilden. indem zum Beispiel das Beschichtungsmaterial teilweise in die Wand der Man- 
schette eindiffundiert bzw. zum Eindiffundieren gebracht wird oder indem es eine chemische Bin- 
dung mit dem Material der Manschette eingeht Des weiteren kGnnen auch gezielt dQnne Bin- 
dungsschichten auf das Manschettenmaterial aufgebracht werden, die ihrerseits gut an dem Man- 
schettenmaterial haften, glelchzeitlg aber auch eine gute Haftgrundlage fOr die abdichtende Be- 
schichtung bieten. Der Obergang von dem zwar elastischen aber dennoch mdglichst reilifesten und 
praktisch nfcht flieBfahigen Material der Manschette zu dem Beschfchtungsmaterial kann also mehr 
Oder weniger flieBend seln. was die Haftungseigenschatten des Beschichtungsmaterials an dem 
Manschettenmaterial veri^essert. Das Beschichtungsmaterial kann auch ein solches sein, bei wel- 
chem bei der normalen Lagerting bei Zimmertemperatur weder ein Quellen stattfindet noch eine 
nenneswerte FlieBfahlgkeit (in der GrOBenordnung zwischen 1 und 10 Pas) vortianden ist. Die 
QuellfShigkeit oder FlieBfahigkeit kann zum Beispiel ausgelSst werden durch Feuchtigkeit und Wir- 
me. Insbesondere durch die Im Inneren einer LuftrOhre ohnehin henrschenden Feuchtigkeits- und 
Temperatun^ertiaitnisse, ebenso aber auch durch Reagenzmittel, durch Katalysatoren. durch Be- 
strahlung mit Rontgenstrahlung. UV-Strahlung. Lfcht oder auch Ultraschall Oder durch andere me- 
chanische Behandlung. Im Obrigen kOnnen Reagenzmittel, Katalysatoren und Bestrahlungen oder 
mechanische Behandlungen der vorgenannten Art auch dafQr venwendet werden, eine gute Anbin- 
dung der Beschichtung an dem Grundmaterial der Membran zu erzielen. 

Besonders bevorcugt ist eine AusfDhrungsfomi der Erilndung, bei welcher das Beschichtungsma- 
terial mit Wasser queltfahig 1st wobei das gequollene Beschichtungsmaterial auch begrenzt flieBfa- 
hig sein kann. Die Wand der Manschette selbst besteht vorzugsweise aus einem Polymer und ist 
nach MGglichkeit relativ dunn, d.h. die Dicke der Wand sollte vorzugsweise nicht mehr ais 500 pm. 
besser noch nicht mehr als 200 pm und besonders bevorzugt nicht mehr als 30 pm betragen. 

Ais Beschichtungsmaterialien kommen sehr vielfaltige Stoffe in Betracht, insbesondere Schteim- 
stoffe und Schleimbildner oder Gelbildner, ebenso wie auch Schaumbildner. Im einzelnen kdnnen 
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diese nicht lonogene Schleimstoffe. wie zum Beisplel Salep Mannan, Guaran, Carobin. StSrke aus 
Weizen. Mais etc. Xanthan Gum. Chltosan, Kollagen, Garmellose. Hypromellose, Macrogole etc. 
sein. ebenso kommen auch anionenaktive Schleimbildner, wie zum Beispiel Gummi arabicum, Tra- 
ganth, Karaya-Gummi. Pektine, Algins^ure. Carragen. Agar, Agarose. Insbesondere rehydrierbare 
Agarosegele, Gelatine Typ B und Carboxymethylzellulose in Frage. Auch kationenaktive Schlelm- 
stoffe (Gelatine Typ A) kSnnen fQr die Beschlchtung venvendet werden. Weiterhin kommen in Fra- 
ge Schleimstoffe aus Drogen; wie Radix Althaeae, Semen Lini, Semen Psylli. Semen Foenugreci, 
Semen Isphaghulae. Samenschalen aus Plantago Ovata, anorganische Gelbildner sowie wasser- 
quellbare Gele aus Gelbildnem synthetischer Herkunft, deren Abwandlungsprodukte und Kombina- 
tionen aller vorgenannten Stoffe. Des weiteren Polymetacrylsaure und ihre Seize. Polyacrylsaure 
und deren Saize, Polydimethylsiloxane und Mischungen derselben in Kombination mit Glycerin. 
Wachsen. Fetten oder Vaselin. sowie Emulgatoren. Eine weitere wichtlge Gmppe von Beschlch- 
tungsmitteln. die fur die vorliegende Erfindung geeignet sind, sind Polyethylenglycoie. 

Weitertiin konnen die Bescliichtungen aus Hilfsstoffen wie Assoziationskolloiden (amphiphiler, nicht 
ionogener, anionischer bzw. kationischer Natur) und/oder Losungsvemnlttler (ionogener bzw. nicht 
tonogener Natur) sein. Es kSnnen auch mehrere Beschlchtungen aufeinander vorgesehen sein. die 
for slch ailein mdglfchenweise die gewQnschte Abdichtungseigenschaft noch nicht aufweisen, die 
aber bei mechanischer Belastung der Doppelschicht sich durchmbchen bzw. miteinander reagieren 
und dadurch eine Schicht bilden. die die gewOnschten Eigenschaften hat. 

Gmndsatzlich kommen alle wassen^uelibaren Gele, natOrliche oder synthetlsche Substanzen. Po- 
lymere oder Kombinationen derselben in Frage. Besonders geeignet sind auch thixotrope Substan- 
zen, d.h. I^aterialien, die unter Belastung ihr FiieBverhalten andem. d.h. bei grBRerer Belastung 
und bei auftretenden Scherkraften leichter flieSfahig sind als bei geringerer Belastung. Auch die 
bereits envahnten Schaumbildner kttnnen die Eigenschaft der Abdichtungsschicht verbessem. 

BezOglich dieser vorstehend enAfahnten SchaumbiUner ist noch zu bemerken, daft kleine Blasen, 
die stoh in einer entsprechenden Schicht zwischen der Manschette und der Wand der LuftrOhre 
bilden, in erheblichem MaBe jeglichen FIQssigkeitstransport behindem. Dies hangt mil den relativ 
groUen Kapiliarkratten bzw. Oberfiachenspannungen zusammen. die an der OberfBche von 
Schaumblasen auftreten, so dafi flQssiges Sekret durch entsprechende Schaumblasen aufgrund 
dieser Adhasionskrafte gebunden wird und das weitere FlieUen von Sekret verhindem. 

Besonders geeignet fQr die erfindungsgemaaen Beschichtungen sind auch polymere Schaume und 
hierbei insbesondere solche Schaume, die nach Moglichkeit aus demseiben oder einem sehr ahnli- 
Chen Grundmaterial bestehen. wie die Wand der Membran selbst. Hienjurch eneicht man zum 
einen sehr gute Anbindung der aus einem Schaummaterial bestehenden Beschichtung und zum 
anderen verhindert die Schaumschicht, wie bereits erwahnt. in besonders effektiver Weise jegfi- 
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Chen SekretfluB zwischen der AuBenwand der Membran und der Wand der Luftrfihre, ebenso wie 
in den in Falten der Membran gebildeten Kanaien, Dabei sind vor allem auch offenporige Schaume 
bzw. Schaumschichten sehr gut geeignet Die Schaumschichten haben auch die vorteilhafle Eigen- 
schaft, da(J sie sehr stark komprimierbar sind und insofem gut geeignet sind, die sich in Falten bil- 
denden Hohlraume auszufQIIen, wahrend der Schaum In einigen Faltenbereichen stark komprimiert 
und zusammengedrOckt wird, kann er in Bereichen mit grOBeren Querschnitten. die typischenveise 
am Grund entsprechender Falten entstehen. ausgedehnt bleiben und damit den entstehenden 
IHohlraum vollstdndig ausfullen. 

Altemativ zu den wasserquellbaren Geien konnen auch hydrophobe, streichfahige Zubereitungs- 
fomien mit einer hlnreichenden Viskositat venwendet werden, zum Beispiel Kohlenwasserstoffgele. 
wie Lipogeie Oder Silikongele, wie sie als Losungs-, Suspensions-, Emulsions-, Oder Suspensions- 
Emulsions-Lipogele bekannt sind. Desgleichen sind Stearatsalben bzw. Cremes als Beschichtun- 
gen geeignet ZweckmaBig 1st es. wenn die Beschichtung bei Zimmertemperatur relativ fest und 
wenig flieBfahig ist, jedoch bei KOrpertemperatur schmilzt bzw. weicher wird. 

Die Manschetten solKen nach ly^agllchkeftfaltenfrel seln. wenn sie aufigeblasen werden und sich an 
die Wand der LuftrOhre anschmiegen. wobei besonders dOnnwandige Manschetten von Vorteii 
sind. Die aufgewendeten DrQcke sollten deutlich unter 1 bar liegen. 

Auch Polymemnaterialien. die einen GlasObergangspunkl bei einer Temperatur oberhalb von 30*»C 
auiweisen, kommen als Beschichtungsmaterialien in Frage. 

In einer weiterhin bevorzugten Ausfuhrungsfonn der Erflndung ist vorgesehen, daB die Manschette 
BUS einem elastischen Material besteht und derart bemessen ist, daB sie im nicht aufgeblasenen 
Zustand praktisch ohne Falten und relativ eng an der AuBenwand des Tubus aniiegt, wahrend sie 
in einem aufgeblasenen Zustand unter einem Aufblasdruck zwischen 20 und 30 Millibar einen - 
senkrecht zur Achse des Tubus zu messenden - Durchmesser aufwebt. der um mindestens 50% 
gr5Ber ist als der AuBendurchmesser des Tubus bzw. der vorhertge Durchmesser der Manschette 
Im nicht aufgeblasenen Zustand, wobei dieser Durchmesser im aufgeblasenen Zustand auch um 
100% groBer sein kann. 

Durch Venwendung eines entsprechend elastischen Materials, welches auch schon bei einem rela- 
tiv geringen Aufblasdruck von einigen zig Millibar elne VergroBerung des Manschettenradius um 
50% Oder mehr erfahrt, kann man eine Faitenfreiheit der Manschette in dem aufgeblasenen Zu- 
stand sicherstellen, da die Manschette schon Im nicht aufgeblasenen Zustand im wesentlichen 
faltenfrei ist Auch dadurch vermeidet man das Auflreten der oben beschriebenen, vor aliem ent- 
lang von Falten auftretenden Kanaie. entiang weicher moglichenA^eise Sekret von dem Bereich 
oberhalb der Manschette in den Bereich unterhalb der Manschette dringen kann. Diese AusfQh- 
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rungsform k5nnte daher unter Umstanden auch ganz ohns ein zusatzliches Beschichtungsmitlel 
auf der SuBeren Oberfiache der Manschette verwendet warden und dennoch dicht abschlieUen. 

In Kombination mit Manschetten. die aus Polymemwterial bestehen. haben sich Beschichtungen 
aus wasserquellbaren Geten aus GelbiWnem mit nich-kovalenler VerknOpfung der Polymerketten 
(nach Art hom6opolarer Halbvalenzgele. Nebenvalenzgele Oder durch Coulomb'sche Krafte ver- 
netzte Substanzen etc.) ais sehr gut geeignet erwiesen. 

Auch Beschichtungen aus wasserfrelen, strelchfahigen Zubereitungsfonmen, die aber Wasser auf- 
nehmen kOnnen, urn dann zu queilen und die zum Beispiel aus natOriichen oder synthetischen 
Substanzen bzw. Polymeren und/oder Kombinationen hieraus bestehen. haben sich als gut geeig- 
net erwiesen. Eine andere Gruppe geeigneter Beschichtungen besteht aus hydrophoben. streichfS- 
higen Zubereitungsfonnen mit einer Viskositat von 2 Pas und mehr (zum Beispiel Kohlenwasser- 
stoffgele wie Lipogele oder Silikongele in Art von LOsungs-. Suspensions-. Emulsions-, bzw. Sus- 
pensions-Emulslons-Lipogelen sowie Stearatsalben bzw. Cremes). 

Generell lassen sich die meisten der in Frage kommenden Beschichtungen in mindestens eine der 
fblgenden Gruppen einortnen, wobei die betreffenden Elgenschaften selbstverstSndlich dauerhaft 
auch In der Luftrdhre erhalten bleiben soliten. 

a) Die VIskositSt der Beschichtung (in dem in die Luftrehre eingebrachten Zustand und unter den 
dort hetrschenden Temperatur- und/oder Feuchtigkeitsbedingungen) betragt mindestens 2 
Pas, besser noch mindestens 10 Pas, z. B. 40 Pas oder mehr. 

b) das Beschichtungsmaterial weist eine relativ groUe Haftkraft an dem Material der Mansc*iette 
auf, wobei diese Haftkraft zum Beispiel so groG ist, daU eine Druckdifferenz von zum Beispiel 
30 millibar an den Enden eines zum Beispiel 200 p breiten Abdichtungsspalts nfcht zu einem 
HerausflieUen des Schlchtmaterlals aus dem SpaltfQhrt, 

c) das Material ist in hohem MaBe quellShig (mindestens 5-feche VolumenvergrOBrung). 

d) das Material Ist in elner Schaumschicht au^ebracht (mit einer Mindeststarke von zum Beispiel 
200 p) und es ist bei geringen FiachendrOcken von einigen "zig millibar urn mindestens einen 
Faktor 3 komprimierbar. 

Weltere Vorteile, Merkmale und AnwendungsmOgltehkeiten der voriiegenden Erfindung warden 
deutfch anhand der folgenden Beschrelbung einer bevorzugten AusfQhmngsfomi und der dazuge- 
hOrigen Figuren. Es zeigen: 



Figur 1 schematisch einen erfindungsgemaiien Tubus mit einer au^eblasenen Manschette. 



WO00y32262 



7 



PCTmE99/03646 



Rgur2 eine Schnittansicht mit Blickrichlung entlang der Achse des Tubus und mit einer 
Schnittebene, die elwa entlang der in Figur 1 mii 11-11 bezeichneten. strichpunktierten 
Ltnie verl^ufl und 

Rgur 3 einen vergroBerten Ausschnitt entsprechend dam mit III bezeichneten Kreis in Figur 
2. 

Man erkennt in Figur 1 einen Endotradieal- oder auch Tracheotomietubus 1, der im wesentlichen 
aus einem Schiauch oder einem Rohr 1 besteht, an dessen auBerem Umfang in einem mitUeren 
Abschnitt eine aufblasbare ^4anschette 2 vorgesehen ist Die IS4anschette 2 kann gegebenenfalls 
mit dem Schiauch oder Rohr 1 fest verschweiBt sein, sie kann aber auch angeklebt sein oder ein- 
stQckig mit dem Tubus 1 hergestellt sein. Ein in der Wand des Tubus 1 vorgesehener. hier nicht 
erkennbarer Kanal hat in der AuBenwand des Tubus 1 eine 6ffnung im Bereich der l\/1anschette 2, 
so daB die Manschette 2 Ober diese AustrittsMnung des in der Wand des Tubus 1 vorgesehenen 
Kanals aufblasbar, gegebenenfalls aber auch entluftbar ist Die Atmung bzw. Beatmung erfolgt 
durch das zentrale Lumen 4 des Tubus 1 . 

Die Figuren 1 bis 3 zeigen den Erfindungsgegenstand nur sehr schematisch und auch die Biidung 
von Fatten 3» die in alien drei Figuren erkennbar sind, ist hier lediglich schematisch wiedergegeben 
und die FaKen mOssen selbstverstdndlich nicht eine steh Qber die gesamte Ldngserstreckung der 
Manschette erstreckenden, gleichmSBigen Verlauf haben. 

In Figur 2 ist der Tubus im Berefch der Manschette 2 im Schnitt dargestellt Man erkennt schraffiert 
die Wand des Tubus 1, ein zentrales Lumen 4, und zwei in der Wand des Tubus 1 vorgesehene 
Kanaie 5. die zum Aufblasen, EntlQften oder auch zum ZufQhren oder Absaugen von FIQssigkeit 
bzw. Sekret dienen konnen, je nachdem, wo die unteren Enden dieser Kan§Ie 5 mQnden, die an 
dem oberen Ende des Tubus in entsprechenden Absaug- oder SpQIeinrichtungen mQnden konnen. 

Ein entsprechender Kanal 5 mundet auch in der AuBenwand des Tubus 1 Im Bereich der Man- 
schette 2. 

In den Figuren ist die aufgeblasene Manschette. die in etwa in dem dargestellten Zustand an der 
Wand einer Luftrbhre aniiegen kann. mit einer ganzen Reihe von LSngsfalten 3 dargestellt Es ver- 
steht sich, daB diese Falten 3 nicht ailesamt parallel verlaufen mOssen und daB derartige Falten 
sich nicht unbedingt Gber die voile tange der Manschette 2 erstrecken mussen. Die Darstellung ist 
vieimehr nur schematisch und soil zeigen, daB uberhaupt irgendwelche Falten 3 vorhanden sind 
und daB es aufgrund dieser Falten 3 auch KanSIe. wenn auch mit sehr kleinem Querschnitt, geben 
kann, entlang welchen mSglichenweise Sekret von dem Bereich oberhalb der Manschette 2 in den 
Bereich unterhalb der Manschette 2 flieBen kann. so daB Krankheitserreger. die vor allem oberhalb 



wo 00/32262 



8 



PCT/DE99/03646 



der Manschette in dem Sekret gOnslige Wachstumsbedingungen vorfinden kdnnen. in die tieferen 
Atemwege eindringen kCnnen und eine LungenentzQndung hervomifen kSnnen. 

Erfindungsgemail wird dies durch eine Beschichtung 6 auf der auBeren Oberfiache der Manschette 
2 verhindert, die erst in der VergrOBerung gemaiL Figur 3 er1cennl)ar wind. Rgur 3 Migt. wie berelts 
entfShnt, den in Figur 2 eingekreisten Bereich in einem nochmals vergrBBerten Zustand, wobel 
audi hier die Darstellung nur schematisch 1st und insbesondere die Dicke der Beschiciitungs- 
schicht 6 im Vertiaitnis zur Dicke der nur als Linie dargestelllen Wand der Manscfiette 2 m6gilclier- 
weise Dbertrieben 1st. wobel andererseits aber auch entsprechende Dickenverhiltnisse nicht aus- 
geschk)ssen werden sollen. 

In dem vergreUerten Bereich der Figur 3 sind zwei Fatten 3 erkennbar, namiich eine etwas weniger 
tiefe Falte 3 links in Figur 3 und eine vergleichsweise tlefreichende Falte 3 rechts in Figur 3. Darge- 
stellt ist aulierdem schrafRert eine Beschichtung 6. die zum Beispiel aus einem wasserquelibaren 
Gel besteht 

Wenn der Tubus 1 zusammen mit der zunSchst noch nicht aufgeblasenen und dicht an dem Tubus 
1 anUegenden bzw.schlaff herabhflngenden Manschette 2 In die LuftrOhre eines Patlenten einge- 
fOhrt wird, ist die Schtoht 6 noch sehr dOnn und kaum erkennbar, d.h. man wOrde sle In der Dar- 
stellung der Figur 3 womSgBch nur als eine Schlcht erkennen, die zusammen mit der Wand der 
Manschette 2 nur durch eine gerlngfOgIg grOBere Strichstarke dargestellt werden kOnnte. 

Im Kontakt mit dem Wasser enthaltenden Sekret in der LuftrShre eInes Patienten kann dieses Be- 
schfchtungsmaterial zu einer Schlcht 6 aufqueilen, die in Figur 3 gestrichelt dargestellt ist. Die ein- 
zelnen Fatten 3 biiden vor allem in der Nahe ihres Grundes, wo das Wandmaterial der Manschette 
die starkste KrOmmung aufwelst. einen Hohlraum bzw. einen Kanal mit dem Querschnitt eines 
Tropfens. D.h.. dalS die beiden sich gegenOberliegenden Wandabschnitte der Manschette 2 Im 
Bereich einer sotehen Falte 3 in der NShe des Gmndes einer solchen Falte nfcht test und dIcht an- 
einander aniiegen, was vemiutlfch mit den elastischen RQcksteBkraften zusammenhangt. die in 
dem Material der Manschette 2 wirken und die dazu fOhren. daB der Knick am Grund der Falte 3 
nteht bellebig scharf sein kann. sondem eine endliche KrUmmung hat. die eben zu dieser Kanalbi^ 
dung fOhrt Wenn nun aber In diesem Berefch eine Beschichtung votgesehen 1st, die unter Feuch- 
tigkeits- Oder zum Beispiel auch Wamieeinwirkung auJqulllt. so wird durch dieses aufquellende 
Beschlchtungsmaterial 6. welches bellebig plastlsch verfonmbar oder auch flieBShig sein kann. 
eben dieser Kanal geschlossen. DarOberhinaus quillt das Beschlchtungsmaterial 6 seibstverstand- 
Odi auch in den Bereichen auf. wo die Wandabschnitte der Manschette 2 in dem Faltenbereich mit 
ihren AuBenHachen aneinander aniiegen, und drOckt diese dort womaglich noch etwas auseinan- 
der. so daS sich in samtlichen Fallen durchgehend das Schichtmaterial 6 ausbiWet und den an 
irgendeiner Stelle sich mBglichenweise biidenden Faltenkanal dicht verschlleBt Das Glefche gBt 
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Qbrigens auch im Zwickelberelch am Obergang des auBeren. mehr oder weniger zylinderformigen 
Umfangs der Manschette zu einer dieser Fatten 3. Auch dort dehnt sich die aufquellende Schicht 6 
aus und bfldet sine durchgehende, homogene Schicht, die zwischen der InnenflSche der LuflrShre 
und dem Manschettenmaterial 2 liegt Einen Shnlichen Effekt erreicht man Im Qbrigen auch, wenn 
die Schicht als mehr oder weniger flieCfahige Schicht in Forni einer Creme Oder eines Gels dQnn 
auf die SuKere Oberfldche der Manschette 2 aufgestrichen wird. Durch den Drucic, den die anein- 
ander aniiegenden Wandabschnitte einer Falte 3 auf das flieafahige Beschichtungsmaterial 6 aus- 
Oben, vwnJ dieses Beschichtungsmaterial 6 teilweise aus dem Faltenbereich herausgequetscht, 
teilweise jedoch auch in den Gmnd der Falte 3 hineingedrQckt, wo sich ansonsten typischenweise 
die oben bereits beschriebenen Kanflle ausbllden. Dadurch warden entsprechende Kanale ver- 
stopft bzw. vertiindert An der Oberflache zwischen Luflrohre und Manschettenwand 2 verteilt sich 
das Beschichtungsmaterial entsprechend den vorhandenen Platzvertialtnissen. 

Abgesehen von AusfQhmngsfomnen. bei welchen die Beschichtung 6 wahrend der Lagemng bei 
Zimmertemperatur und Im trocknen Zustand relativ fast und Insbesondere abriebfest ist und diese 
Schichten erst durch irgendeine Bestrahlung. durch Feuchtigkeit. WSinne, ein Reagenzmittel Oder 
auch in VeriDindung nrut Katalysatoren die gewQnschten Flie&fdhigkeits- und Abdichtungseigen- 
schaften annehmen, kOnnen die Beschlchtungen auch dauerhaft den gelartigen, flielJfahigen Zu- 
stand haben und sie kdnnen dann zum Zwecke der Lagerung und des Transportes zum Belspiel 
mit einer dQnnen Schutzfolie oder SchutzhQIse abgedeckt werden, die sk;h Qber die Manschette 
erstrecken und eventuell auch den gesamten Tubus aufhehmen. Vorzugsweise besteht eine solche 
HQIse Oder Abdeckung dann aus einem Material, welches jedenfalls kelne grGBere Haftfahlgkeit 
bzw. Adhasionskraft Im VerhSllnis zu dem Beschlchtungsmittel aufweist als das Manschettenmate- 
rial. Letztere besteht vorzugsweise aus einem polymeren Material. Wenn im Qbrigen das Wand- 
material der Manschette 2 mOgiichst dQnnwandig ist, so wird sichergestellt, daB die mOglichenweise 
vortiandenen KanSle in Fomri der Fallen 3 von vomherein einen sehr geringen Querschnitt haben, 
so daB diese geringen Querschnitte besonders leicht und mit wenig Beschichtungsmaterial ausfQII- 
barsind. 
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PatentansorQche 

1. Tubus 2um EinfQhren in die LuftrShre. mit einem zentralen Lumen (4) zur Beatmung und 
mit mindestens einer aufblasbaren und an der AuBenseite des Tubus (1) vorgesehenen 
Manschette (2), welche der Abdichtung des Tubus (1) an seiner AuGenseiten gegenOber 
der Wand der LuftrOhre dient, dadurch gekennzeichnet, daB die Manschette eine auf ih- 
rer aulJeren OberflSche vorgesehene Beschlchtung (6) aufweist. welcher quellShig 
und/oder begrenztflieBfdhig isL 

2. Tubus nach Anspmch 1. dadurch gekennzeichnet, daB die Beschichtung (6) eine gute 
Haftfahigkeit an dem Oberfiachenmaterial der Manschette (2) hat. 

3. Tubus nach Anspmch 1 Oder 2, dadurch gekennzeichnet. daB das Material der Bschlch- 
tung (6) mindestens teilweise in die OberflSche des Materials der Manschette eindiffun- 
diert ist bzw. daB ein kontinuierlicher Obergang von dem nlcht flieBfahigen und vorzugs- 
weise reiBfesten Material der Manschette (2) zu der Beschichtung (6) voigesehen Ist. 

4. Tubus nach einem der AnsprQche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB die Manschette 
eine maximale WandstSrke von 500 p, vorzugsweise von 200 m. und besonders bevor- 
zugt von 30 p oder wenlger hat 

5. Tubus nach Anspmch 4, dadurch gekennzeichnet, daB die Manschette aus einem Poly- 
memiaterial besteht. 

6. Tubus nach einem der AnsprOche 1 bis 5. dadurch gekennzeichnet, daB die beschichtete 
Manschette mit einer abnehmbaren SchutzhQIse Oder eIner abziehbaren Schutzfolie ab- 
gedeckt ist. 

7. Tubus nach einem der Ansprilche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet. daB die Beschichtung 
(6) bei Kontakt mit Wasser aufquillt und/oder begrenzt flieBfahig wird. 

8. Tubus nach einem der AnsprOche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die Beschichtung 
(6) bei Kontakt mit einem zusatzlich hinzuzufugenden Reagenzmittel oder mit einem Ka- 
talysator im Klima der Luftrohre aufquillt und/oder begrenzt flieBfahig wird. 

9. Tubus nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet daB die Beschichtung 
bei Korpertemperatur (etwa SG'^C) eine erheblich gr5Bere Quellfahigkeit und/oder RieBfa- 
higkeit hat als bei Zimmertemperatur (20**C). 
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10. Tubus nach elnem der AnsprOche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dad das Material der 
Beschichtung eine chemische Verbindung mit dem Material der Manschette (2) eingeht. 

11. • Tubus nach einem der AnsprQche 1 bis 10. dadunch gekennzeichnet, daQ die Beschich- 

tung aus einem wasserquelibaren Gel besteht 

12. Tubus nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daa die Beschichtung mindestens 
einen Schleimstoff oder Schleimbildner enthail, der aus der Gruppe nicht-ionogener 
Schleimstoffe (Salep Mannan, Guaran, Carobin, Startle aus Weizen, Mais etc.. Xanthan 
Gum, Chitosan, Kollagen, Carniellose, Hypromeltose. Macrogole etc.), der Gruppe der 
anionenaktiven Schleimbildner (Gumml arabicum, Traganth. Karaya-Gummi, Pektine. Al- 
ginsaure. Carragen, Agar, Agarose, insbesondere rehydrierbare Agarosegele, Gelatine 
Typ B, Carboxymethylzeiluk^se), des kationenaktiven Schleimstoffes Gelatine Typ A, der 
Gruppe der Schleimstoffe aus Drogen (Radix Althaeae. Semen Linl. Semen Psylll, Semen 
Foenugred, Semen Isphaghuiae. Samenschalen aus Plantago Ovata) und/oder der 
Gruppe der anorganlschen Gelblldner (Silikate. insbesondere kolloide KieselsSure wie Ae- 
rosil, Bentonite. Montmorilonit. Hectorit. Baydelit. Elkonite. Haltoysit, Veegum etc.) ausge- 
wahltist. 

13. Tubus nach einem der AnsprOche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet. daB die Beschich- 
tung aus wasserquelibaren Gelen besteht, die unter Venvendung von GelbOdnem synthe- 
tischer Herkunft. deren Abwandlungsprodukten und/oder Kombinatlonen derselben her- 
gestellt sind. wobei gegebenenfalls Vemetzer verwendet werden. um zum Belsple! Po- 
lyelektrolyte. PolycartDoxylsauren wie Polyacrylsaure und ihre Saize (Carpopoi 904). Po- 
lymethacrylsSure und deren SaIze, PolysutfonsSuren, Polyacrylnitrile etc., Polyalkohole 
(Polyvinylalkohol, Polyhydroxyethylmethylacrylat etc.). Polyethylengtycole (MG 200 - 
7500). PolyvinylpynDlidon, Polyole. Siloxane, wie zum Beispiel Polydimethylslloxane (Si- 
lopren U1. - U10. - U165). sogenannte hydrophile Polyurethane und Mischungen dersel- 
ben in Komblnation mit Glycerin, Wachsen, Fetlen oder Vaselin sowie Emulgatoren. her- 
zustellen. 

14. Tubus nach einem der AnsprOche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet. daB die Beschich- 
tung zusatzlich unter Verwendung von Hitfsstoflfen wie AssozIationskolloWen (ampiphiier, 
nicht tonogener, antonischer bzw. kationischer Natur) und/oder Lasungsvemnittlem (iono- 
gener bzw. nk:ht ionogener Natur) hergesteilt ist. 

15. Tubus nach einem der AnsprOche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, daB die Beschich- 
tung der Manschette unter Venvendung von Gelblldner mit nlcht kovalenter Veri^nupfung 
der Polymerketten Ober physikalische Wechselwirkungen (nach Art homdopolarer Halb- 
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valenzgele, Nebenvalenzgele oder durch Coulomb'sche KrSfte (Sabbildung) vemetzte 
Substanzen) hergestellt ist. 

16. Tubus nach einem der Ansprflche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, daft die Beschlch- 
tung Schaumbildnerenthait. 

17. Tubus nach einem der Ansprflche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, daB die Beschich- 
tung aus einem polymeren Schaum besteht. 

18. Tubus nach einem der Ansprflche 1 bis 17. dadurch gekennzeichnet, da(i die Beschich- 
tung eine Viskositat von mindestens 10, vorzugsweise etwa 40 Pascalsekunden (40000 
Centipoise) Oder mehr hat 

19. Tubus nach einem der Ansprflche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dalJ das Material 
der Manschette aus einem Polymer besteht. das einen GlasObergangspunkt be! einer 
Temperatur zwischen 20 und 40^C hat. 

20. Tubus nach einem der Ansprflche 1 bis 19. dadurch gekennzeichnet. daU die Manschette 
aus einem hinrelchend elastischen Material besteht und derart bemessen ist, dafi sie in 
einem nicht aufgeblasenen Zustand glatt und faltenfirel an der AuBenselte des Tubus an- 
liegt und unter einem Aufblasdruck von 20 bis 30 mbar ohne auBere EinschrSnkung einen 
urn mindestens 50%. vorzugsweise urn 100% grdBeren Durchmesser aufweist als in dem 
nicht au^eblasenen Zustand. 

21. Tubus nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, daB die Manschette unter einem Auf- 
blasdmck von 20 bis 30 mbar ohne SulSere Einschrankung einen Durchmesser zwischen 
25 und 30 mm aufweist 
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us 5 810 786 A (JACKSON RICHARD R ET AL) 

22. September 1998 (1998-09-22) 

Spalte 13, Zeile 15 -Spalte 16, Zeile 34; 

Abblldungen 

Spalte 19, Zeile 39 -Spalte 20, Zeile 11 

Spalte 23, Zeile 58 -Spalte 24, Zeile 17 

WO 91 10466 A (ROCHESTER MEDICAL CORP) 
25. Oull 1991 (1991-07-25) 
Selte 14, Zeile 21 -Seite 16, Zeile 7 
Selte 22, Zeile 36 -Seite 24, Zeile 32 

WO 95 03083 A (BOSTON SCIENT CORP) 

2. Februar 1995 (1995-02-02) 

Selte 4, Zeile 4 - Zeile 33; Abbildung 1 
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□ 



Waitera VarOtfantOchungan alnd dar Fortaatzung von FekJ C zu 



Siaha Anhang Patentfamjlia 



' Baaondora Katagorian von angegobanan VerSHantUchungan 
•A" Vartflantlfchung, dla dan allgamoinan Staf>d der Technik dafiniart. 

abar nteht als baaondars badautsam anzusahan rat 
ftltaras Ookunnant, das {adoch arst am Oder nach dam intarnatlonalan 

Anmaldadatum vardlf antlcht wordan 1st 
V Var5tfentlichung. did gaaignat iat. ainen Prtoritdtsanapruch zwaifathan ar- 

schainan zu laasen, odar diB'ch dla das Verbtrantllctiungedatum alner 

andaran Im RodwchanbericH gananntan VafoffanUichung balagt warden .y. 

SCO Oder dia aus alnam andaran basondaran Qrurtd angagaban ist (wia 

ausgafOhrt) 

"O" Var6ffantUchung» dla skrh auf aina mundlictie Otianbarung. 

eif9 Banutzung. aina Ausstallung odar andara Ma5nahmen baziaht 
VarOflantllchungt dia vor dam tntamationalan Anmaldadatum, abar nach , 
dam beanapnjchten Prtorttatsdatum varOnentUcht wordan tat 



Spfltera Verdffarftlichung. dia nach dam Intemationaten AnmaMadatum 
Odar dam Priorttatadatum ver«rrantl)cm women Ist und mK dar 
Anmaldung nteht kollWiart, sondem nur zum VaratAnt^ das dar 
Erfindung zugrundalbgenden Prtnzlpa odar der Ihr zugrundollogendan 
Thaoria angagaban ist 

Var6ffaniltehung von baaonderor Bedautung; dla baanspruchte Erfindung 
kann aUaln aufgarnd diasar Vardffantlichung nicht als neu odar auf 
aiflndarischar Tattgkeil baruhend batractttat warden 

' VardffanUichung von basondoref Bedautung; dla baanspnjchte Erfindung 
kann nicht als auf arfindariachar Tatigkait k>aruhand betmchtet 
warden, wann die VerOtfeniBchung mit einer odar mehraren andaran 
Var6ttantlwhungen dieeer Katagoria in Vaiblndung gabracht wird und 
diaaa Verbindung fOr einan Fachmann nahaOagand ist 

' Vardrfantlichung. die Mitgliad darsatoan Patantfamflia tat 
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